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Vigtige oplysninger

Grundlzeggende vejledning i brug
af Synthes implantater og instrumenter
til ortopaedkirurgi og osteosyntese

Produktbeskrivelse

Kirurgiske implantater giver ortopaedkirurgen mulighed for
praecis knoglefiksation, da implantaterne generelt har en
stgttende rolle i behandling, opheling af frakturer og re-
konstruktionskirurgi (osteosyntese og korrektion af dege-
nerative sygdomme). Implantaterne kan dog ikke erstatte
den normale kropsstruktur eller baere kroppens vaegt (se
produktspecifik vejledning).

Valg af implantat/indikationer

Folgende punkter ber overvejes i forbindelse med be-
handling af traumatiske og/eller degenerative skeletforan-
dringer:

1. Valg af implantat. Det er helt afggrende at vaelge det
korrekte implantat, da dette @ger chancen for et vellykket
resultat.

Menneskets knogler og blgddele saetter visse begraens-
ninger for implantaters starrelse og styrke. Delvist vaegt-
bzaerende eller ikke-vaegtbzerende implantater kan ikke
forventes at modsta kroppens fulde, uunderstgttede vaegt.
For at opnd en steerk knogleosteosyntese skal patienten
have tilstraekkelig ekstern assistance. Patienten skal ligele-
des begraense fysisk aktivitet, som vil belaste implantatet
eller tillade bevaegelse pa frakturstedet og dermed forsinke
ophelingen.

2. Patientrelaterede faktorer. Patientrelaterede faktorer,
som har indflydelse pa operationsresultatet:

a Vagt. En overvaegtig eller staerkt overvaegtig patient kan
belaste implantatet sa hardt, at det svigter, og maske end-
og forvaerre effekten af operationen.

b Beskaeftigelse eller aktivitet. Visse erhverv udger en ri-
siko, nar eksterne kraefter udsaetter kroppen for betydelig
fysisk belastning. Det kan betyde, at implantatet svigter
eller forringer operationsresultatet.

¢ Senilitet, psykisk sygdom eller alkoholisme. Disse tilstan-
de kan medfare, at patienten ignorerer visse begraensnin-
ger og forholdsregler, hvilket fgrer til implantatsvigt eller
andre komplikationer.

d Visse degenerative sygdomme og rygning. | nogle til-
feelde kan en degenerativ sygdom vaere s fremskreden
pé operationstidspunktet, at det kan mindske implantatets
levetid betydeligt. | de tilfaelde er implantaterne kun et mid-
del til at forsinke eller midlertidigt lindre sygdommen.

e Folsomhed over for fremmedlegemer. Er der mistanke
om hypersensibilitet over for et materiale, skal der udfares
relevante test fgr valg eller implantation af materialet.

3. Korrekt handtering. Korrekt handtering af implantatet
er ekstremt vigtig. Hvis implantatets form skal andres, ma
det ikke bgjes skarpt, bgjes bagud, skaeres i eller ridses.
Denne form for manipulation, ud over den korrekte hand-
tering eller anvendelse, kan give overfladedefekter og/eller
koncentrere belastning i implantatets kerne. Dette kan i
sidste ende betyde implantatsvigt.

4. Postoperativ pleje er vaesentlig. Laegen skal informe-
re patienten om implantatets belastningsbegraensninger
og opstille en plan for postoperativ adfaerd og stigende
fysisk belastning. Sker det ikke, kan det resultere i fejlstil-
ling, forsinket knogleopheling, implantatsvigt, infektioner,
tromboflebit og/eller sdrhaematomer.

5. Fjernelse af osteosynteseprodukt. Nar laegen tager
den endelige beslutning om, hvornar implantatet skal fjer-
nes, anbefales det — hvis det er muligt og passende for
den enkelte patient — at fjerne implantaterne efter at ophe-
lingsprocessen er afsluttet. Det gaelder iszer for unge og
aktive patienter.

6. Kompatibilitet. Synthes garanterer kompatibilitet pa
originale implantater og instrumenter. De produktspeci-
fikke brugsanvisninger, som er beskrevet af Synthes, skal
folges. Det anbefales ikke at blande Synthes produkter
med produkter fra andre producenter, da design, materi-
aler, mekanik og konstruktion ikke er kompatible. Synthes
patager sig intet ansvar for komplikationer, der opstar som
felge af, at man har blandet komponenter eller anvendt
andre instrumenter.

Huvis ikke andet er naevnt, frarades det at blande forskellige
implantatmetaller. Blanding af metaller kan fare til galva-
nisk korrosion og en frigivelse af ioner. Dette kan forarsage
inflammatorisk respons, overfglsomhedsreaktioner over for
metal og/eller laengerevarende skadelige systemiske virk-
ninger. Desuden kan korrosionsprocessen reducere implan-
tatets mekaniske styrke.

7. Information og kvalifikation. Kirurgen skal vaere fuldt
bekendt med produkternes anvendelse og de relevante
kirurgiske teknikker. Kirurgen skal desuden veere kvalifi-
ceret qua relevant uddannelse og efteruddannelse (f.eks.
gennem AO/ASIF (Association for the Study of Internal
Fixation).

8. Potentielle risici:

— Implantatsvigt som felge af valg af forkert implantat og/
eller overbelastning

— Allergiske reaktioner pa grund af inkompatibelt materiale

— Forsinket heling p& grund af vaskulaere forstyrrelser

— Smerter udlgst af implantatet

9. MRI - Magnetisk resonansbilleddannelse

Nar en anordning er blevet evalueret til brug i MR-miljget,
vil information om MR-scanning veere at finde i brugsanvis-
ningen og/eller den tilsvarende vejledning i kirurgisk teknik
pa http://www.depuysynthes.com/ifu.

Produkter til engangsbrug

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke gen-
bruges (se den produktspecifikke brugsanvisning og sym-
bolforklaringen).

Genbrug eller klinisk genbehandling (f.eks.rengering og
resterilisering) kan kompromittere anordningens struktu-
relle integritet og/eller fare til implantatsvigt. Dette kan
resultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller
der. Desuden kan genbrug eller klinisk behandling af en-
gangsanordninger skabe risiko for kontamination f.eks.
fordi, der overfares infektigst materiale fra en patient til
en anden. Dette kan resultere i, at patienten kommer til
skade eller der.



Undlad at genbehandle tilsmudsede implantater. Ethvert
Synthes implantat, der er blevet tilsmudset med blod, vaev
og/eller kropsvaesker/-partikler, ma aldrig bruges igen og
skal handteres i overensstemmelse med hospitalets proto-
kol. Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have
sma defekter og interne stressmanstre, som kan give ma-
terialetraethed.

Sterile implantater

Implantater, som leveres sterile, er maerket »STERILE« (se
Symbolforklaring). Disse implantater tages ud af pakningen
med aseptisk teknik. Synthes kan ikke garantere sterilitet,
hvis pakningens forsegling er brudt, eller hvis pakningen
abnes ukorrekt, og patager sig intet ansvar i sadanne til-
feelde.

Ikke-sterile implantater

Synthes implantater, som leveres ikke-sterile, skal rengares
og dampsteriliseres, far de anvendes til operation. Fjern og
kasser al original engangsemballage (f.eks. etuier i siliko-
negummi, spidshaetter, beskyttelseshaetter, blisterpakker,
poseforpakninger, poser, emballageskum, pap osv.) fer
rengering. Produkterne renggres, fer de anvendes ferste
gang, og fer efterfalgende anvendelse, samt for de indsen-
des til vedligeholdelse og reparation. Fer dampsterilisering
anbringes implantaterne i en godkendt indpakning eller
beholder.

Vigtigste trin i dekontaminering af alle instrumenter til
flergangsbrug er grundig (manuel og/eller mekanisk) ren-
gering og skylning. Grundig rengering er en kompliceret
proces, hvor resultatet afhaenger af nedenstadende fakto-
rer: Vandkvalitet, maengde og type af renggringsmiddel,
renggringsmetode (manuel, ultralydsbad, vaskemaskine/
desinfektor), grundig skylning og terring, korrekt produkt-
praeparering, tid, temperatur og grundighed hos den per-
son, som er ansvarlig for rengaringen.

Tilbagevaerende organisk stof og/eller stort antal mikroor-
ganismer kan mindske sterilisationsprocessens effekt.

Lokalisering af instrumentet eller instrumentfrag-
menter

Synthes-instrumenterne er udformet og fremstillet til at
fungere pa sikker vis, nar de anvendes efter hensigten.
Hvis et metalinstrument (f.eks. et instrument fremstillet af
stal, aluminium, titan og dets legering osv.) knaekker under
brug, kan medicinsk billeddannelsesudstyr (f.eks. CT-scan-
ner, stralingsudstyr osv.) dog hjeelpe med at lokalisere in-
strumentets fragmenter og/eller komponenter.

Dansk
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Efterbehandling af genanvendeligt Synthes-udstyr — instrumenter, instrumentbakker
og kassetter
Disse anbefalinger geelder behandling af genanvendeligt Synthes-udstyr. Genanvendeligt Synthes-udstyr omfatter visse

operationsinstrumenter, instrumentbakker og kassetter. Disse oplysninger gaelder ikke for Synthes-implantater. Disse
anbefalinger skal felges, medmindre andet er angivet i de specifikke produktindlaegssedler.

— Brug ikke staluld eller slibende renggringsmidler.

- Undga oplgsninger med jod eller et hgjt klorindhold.

— Sat kun Synthes-udstyr sammen med anordninger af lignende metallisk sammensaet-
ning i en ultralydsrenser.

— Tilsmudsede eller brugte Synthes-instrumenter ma ikke saettes i en kassette til rengering
i en mekanisk vaskemaskine. Tilsmudsede Synthes-instrumenter skal behandles separat
fra bakker og kassetter. Synthes-kassetter er designet til at vaere et organisationsvaerktgj
til dampsterilisering, et opbevaringsvaerktgj for alle medicinske enheder og et organisa-
tionsvaerktgj til operation.

- Lange, smalle kanyleringer, blinde huller og snirklede dele kraever szerlig opmaerksom-

hed under rengering.

Al udstyr skal rengeres grundigt.

Synthes-instrumenter skal slutsteriliseres for brug.

— Steriliseringsparametrene gaelder kun udstyr, der er renset tilfredsstillende.

— De angivne parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret

efterbehandlingsudstyr, som opfylder alle krav i overensstemmelse med I1SO 15883 og

ISO 17665.

Rengeringsmidler med en pH-veerdi pa 7-9,5 anbefales. Renggringsmidler med hen-

holdsvis en pH-vaerdi op til 11 og hgjere end 11 ma kun anvendes under hensyntagen til,

at dataene vedrgrende materialekompatibilitet skal vaere i overensstemmelse med det
tilhgrende datablad. Se Materialekompatibilitet for Synthes-instrumenter og implantater

i klinisk behandling herunder.

Klinisk behandling af elektrisk vaerktgj og tilbeher. Handstykker og tilbehgr til elektrisk

vaerktg] ma ikke laegges i vand eller rengeringsoplgsninger. Elektrisk udstyr ma ikke

renggres med ultralyd. Se produktspecifik litteratur om elektrisk vaerktgj.

— Operationspatienter, der er i risikogruppe for Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD) og be-
slaegtede infektioner, skal behandles med engangsinstrumenter. Bortskaf instrumenter,
der er brugt eller menes at veere brugt pa en patient med CJD efter operation og/eller
folg gaeldende nationale anbefalinger.

— Konsultér nationale regler og retningslinjer for yderligere oplysninger. Derudover kraeves
desuden overholdelse af interne hospitalspolitikker og -procedurer samt anbefalinger fra
producenter af rengaringsmidler, desinficeringsmidler og alt udstyr til klinisk behandling.

Forsigtighedsregler

Gentagne behandlingscykler, der omfatter ultralyd, mekanisk vask og sterilisering, har
minimal indvirkning pa Synthes-operationsinstrumenter.

Endt levetid for et instrument bestemmes normalt ud fra slid og beskadigelse pa grund
af brug. Tegn pé beskadigelse og slid af et instrument kan omfatte, men er ikke begraen-
set til, korrosion (dvs. rust, taering), misfarvning, mange skrammer, flagedannelse, slid
og revner. Fejlfungerende udstyr, udstyr med ugenkendelige markeringer, manglende
eller fiernede (afstadte) varenumre, beskadiget og for slidt udstyr ma ikke anvendes.

Graenser for
efterbehandling

Instruktioner i klinisk genbehandling

— Tor blod og/eller debris af udstyret under hele operationen for at forhindre, at det tarrer
ind pa overfladen.

— Skyl kanyleret udstyr med sterilt eller destilleret vand for at forhindre, at smuds og/eller

Behandling pa debris torrer pa indersiden.

brugsstedet — Tilsmudset udstyr skal holdes adskilt fra ukontamineret udstyr for at undga, at personale
0g omgivelser kontamineres.

— Udstyr skal veere tildeekket med et handklaede, der er fugtet med sterilt eller destilleret
vand for at forhindre, at blod og/eller debris indtarrer.




Dansk

Opbevaring og — Tilsmudset udstyr skal transporteres adskilt fra ukontamineret udstyr for at undga kon-
transport taminering.

— Det anbefales at efterbehandle udstyr, s& snart det er praktisk muligt efter brug.

— Skil udstyret ad, hvis det kan skilles ad, far efterbehandling.

— Yderligere detaljerede instruktioner i demontering af instrumenter kan fas hos din lokale
produktspecialist eller downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Abn udstyr med bokslase eller haengsler.

— Fjern skarpe instrumenter, sa de kan renggres manuelt, eller anbring dem i en separat
bakke.

— Instrumentlumener/-kanyler skal behandles manuelt far renggring. Lumener/kanyler skal
farst renses for debris. Lumener/kanyler skal bgrstes grundigt med blade barster i pas-
sende starrelser og drejende bevaegelser. Barsterne skal vaere taetsluttende. Barstester-
relsen skal have omtrent samme diameter som den lumen/kanylering, der skal renses.
Hvis der bruges en barste, der er for stor eller for lille til lumen-/kanyleringsdiameteren,
er der risiko for, at overfladen pd lumenen/kanyleringen ikke renses tilstraekkeligt ef-
fektivt.

— Leeg i blad og/eller skyl staerkt tilsmudsede instrumenter eller kanylerede anordninger for
renggring for at lgsne alt indtarret snavs eller debris. Anvend en enzymatisk renggrings-
eller vaskeoplasning. Falg brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske renge-
rings- eller vaskemiddel for at opna en korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet
og koncentration. Brug koldt vand fra hanen til at skylle instrumenterne.

— Synthes-udstyr skal rengeres separat fra Synthes-instrumentbakker og kassetter. Hvis
det er muligt, skal Iag tages af kassetter inden rengaring.

Klargering til dekon-
taminering (for alle
rengeringsmetoder)

Udstyr: ultralydsrenser, blade barster i forskellig sterrelse, fnugfri klude, sprajter, pipetter
og/eller vandstrale, enzymatisk rengerings- eller vaskeoplgsning.

Forrengaringsmetode (forrengaringsmetoden skal foretages for den mekaniske ultralyds-

metode, der er angivet herunder.)

1. Skyl tilsmudsede instrumenter under rindende koldt vand fra hanen i mindst to minut-
ter. Brug en blad barste til at fierne groft smuds og debris.

2. Leeg instrumentet i blad i en enzymatisk rengearings- eller vaskeoplgsning i mindst ti
minutter. Fglg brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske rengerings- eller
vaskemiddel for at opna en korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet og kon-
centration.

3. Skylinstrumentet med koldt vand i mindst to minutter. Brug en sprajte, en pipette eller
en vandstrale til at skylle lumener, kanaler og andre sveert tilgeengelige omrader.

4. Renger instrumentet manuelt i mindst fem minutter i en frisk klargjort enzymatisk
rengerings- eller vaskeoplgsning. Brug en blad berste til at fierne smuds og debris.
Aktiver led, handtag og andre bevaegelige instrumentfunktioner for at eksponere alle
omrader for vaskeoplgsningen, hvis det er muligt. Renger instrumentet under vand for
at forhindre aerolisering af kontaminanter. Bemaerk: En frisk oplesning er en nylavet,
ren oplesning.

5. Skyl instrumentet grundigt med koldt eller varmt vand fra hanen i mindst to minutter.
Brug en sprgjte, en pipette eller en vandstrale til at skylle lumener og kanaler. Aktiver
led, handtag og andre bevaegelige instrumentfunktioner for at skylle grundigt under
rindende vand, hvis det er muligt.

6. Efterse instrumentet. Gentag trin 2—6, indtil der ikke laengere kan ses smuds pa instru-
mentet.

Ultralydsbehandling: (Forrenggringstrinene 1-6 skal udfares far dette trin.)

7. Forbered en frisk vaskeoplgsning med et enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel.
Falg brugsanvisningen fra producenten af det enzymatiske rengerings- eller vaskemid-
del for at opna en korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet og koncentration.
Bemeerk: En frisk oplesning er en nylavet, ren oplesning.

8. Rens Synthes-instrumenter ultrasonisk i mindst 15 minutter med en minimumsfre-
kvens pa 40 KHz.

Rengering og
desinficering -
manuel metode
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9. Skyl instrumentet grundigt med deioniseret (DI) eller demineraliseret (PURW) vand i
mindst to minutter. Brug en sprgjte, en pipette eller en vandstrale til at skylle lumener
og kanaler. Aktiver led, hdndtag og andre bevaegelige instrumentfunktioner for at
skylle grundigt under rindende vand, hvis det er muligt.

10. Efterse instrumentet. Gentag trin 2-10, indtil der ikke leengere kan ses smuds péa in-
strumentet.

11. Skyl instrumentet en sidste gang med deioniseret eller demineraliseret vand i mindst
15 sekunder.

12. Ter instrumentet med en ren, blad, fnugfri engangsklud eller medicinsk trykluft.

Renggring -
automatisk/mekanisk
vaskemetode

Udstyr: ultralydsrenser, vaskemaskine/desinfektor, blade bearster i forskellig sterrelse, fnug-
fri klude, sprajter, pipetter og/eller vandstrale, enzymatisk rengerings- eller vaskeoplasning.

Forrengaringsmetode (forrenggringsmetoden skal foretages fer den mekaniske vaskeme-

tode, der er angivet herunder.)

1. Skyl tilsmudsede instrumenter under rindende koldt vand fra hanen i mindst et minut.
Fjern groft smuds med en bled berste eller en blad, fnugfri klud.

2. Renggr instrumentet manuelt i mindst to minutter i en frisk klargjort enzymatisk ren-
gerings- eller vaskeoplasning. Falg instruktionerne fra producenten af det enzymatiske
rengarings- eller vaskemiddel for at opna en korrekt fortynding, temperatur, vandkva-
litet og eksponeringstid. Brug en blad berste til at fierne smuds og debris. Aktiver led,
handtag og andre bevaegelige instrumentfunktioner for at eksponere alle omrader for
vaskeoplgsningen hvis det er muligt. Renger instrumentet under vand for at forhindre
aerolisering af kontaminanter. Bemaerk: En frisk oplesning er en nylavet, ren oplesning.

3. Skyl instrumentet med rindende koldt eller lunkent vand fra hanen i mindst et minut.
Brug en sprajte, en pipette eller en vandstrale til at skylle lumener og kanaler. Aktiver
led, handtag og andre bevaegelige instrumentfunktioner for at skylle grundigt under
rindende vand, hvis det er muligt.

4. Forbered en frisk vaskeoplasning med et enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel.
Folg instruktionerne fra producenten af det enzymatiske rengerings- eller vaskemiddel
for at opna en korrekt fortynding, temperatur, vandkvalitet og eksponeringstid. Be-
meerk: En frisk oplasning er en nylavet, ren oplasning.

5. Rens Synthes-instrumenter ultrasonisk i mindst 15 minutter med en minimumsfre-
kvens pa 40 KHz.

6. Skylinstrumentet med deioniseret eller demineraliseret vand i mindst to minutter. Brug
en sprgjte, en pipette eller en vandstrdle til at skylle lumener og kanaler. Til den sidste
skylning skal bruges deioniseret eller demineraliseret vand.

7. Efterse instrumentet. Gentag trin 2-7, indtil der ikke leengere kan ses smuds pa instru-
mentet.

Mekanisk vaskebehandling: (Forrengeringstrinene 1-7 skal udfgres for dette trin).
Bemeerk: Vaskemaskinen/desinfektoren skal opfylde kravene i ISO 15883. Brug MiS-injek-
toren til at behandle lumener og kanyleringer.
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8. Instrumenter skal behandles med falgende cyklusparametre:

Cyklus Minimumstid Minimumstemperatur/ Type vaskemiddel
(minutter) vand
Forvask 2 Koldt hanevand lkke relevant
Vask | 2 Koldt hanevand (< 40 °C) Renggringsmiddel*
Vask Il 5 Varmt hanevand (> 40 °C) Rengeringsmiddel*
Skyl 2 Varmt deioniseret eller Ikke relevant
demineraliseret vand (> 40 °C)
Termisk desinficering 5 >93°C Ikke relevant
Ter 40 > 90 °C Ikke relevant

* se Yderligere oplysninger

Termisk desinficering

Ved automatisk/mekanisk vask desinficeres termisk ved mindst 93 °C i mindst 5 minutter.
Hvis instrumenterne har kanyleringer eller lumener, vendes delen saledes, at lumenen eller
kanyleringen er lodret. Hvis dette ikke er muligt p& grund af pladsmangel i den automa-
tiske/mekaniske vaskemaskine, bruges et skyllestativ/en holder med tilslutninger, der er
designet til at sikre en tilstraekkelig strem af vaskevaesker til instrumentets lumen eller
kanylering, hvis det er ngdvendigt.

Hvis den mekaniske vaskemaskine ikke indeholder en tarringscyklus:
— Ter hvert instrument grundigt ind- og udvendigt for at forhindre korrosion og fejlfunk-
tion.

Terring - Brug en ren, blgd, fnugfri engangsklud for at undga at beskadige overfladen.

Veer sarligt opmaerksom pa gevind, skralderog haengsler eller omrader, hvor der kan sam-

le sig vaesker. Abn og luk instrumenterne, sa alle omrader er ndet. Tar hule dele (lumener,

kanyleringer) med en luftdyse med medicinsk trykluft.

Synthes-instrumenter skal efterses efter behandling og fer sterilisering for:

— Renlighed.

— Skader, herunder men ikke begraenset til, korrosion (rust, teering), misfarvning, mange
skrammer, flagedannelse, revner og slid.

— Korrekt funktion, herunder men ikke begraenset til, skarphed for skaereinstrumenter,
bgjning af fleksible instrumenter, bevaegelse af haengsler/led/bokslase og bevaegelige
funktioner som handtag, skraldeinstrumenter og koblinger.

- Manglende eller fiernede (afstadte) varenumre og slid.

- Fejlfungerende udstyr, udstyr med ugenkendelige markeringer, manglende eller fjerne-
de (afstedte) varenumre, beskadiget og slidt udstyr ma ikke anvendes.

Kontroller, at instrumenternes overflader er ubeskadigede, og at de er korrekt justeret og

Eftersyn fungerer. Anvend ikke steerkt beskadigede instrumenter, instrumenter med ugenkendeli-

ge maerker, korrosion eller sleve skaereflader. Yderligere detaljerede instruktioner i kontrol
af funktioner fas hos din lokale produktspecialist eller kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Smer instrumenter med bevaegelige dele som haengsler og led, fjederbelastede kuglelejer
og dele med gevind. Det anbefales kun at smare og vedligeholde Synthes-instrumenter
med Synthes-specialolie.

Demonteret udstyr skal samles igen fer sterilisering, medmindre andet er angivet, eller kas-
setten ikke er konfigureret til det samlede instrument. Yderligere detaljerede instruktioner
i demontering af instrumenter fas hos din lokale produktspecialist eller kan downloades fra
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.
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Pakning

Placer de rengjorte, tarre instrumenter pa de rigtige steder i Synthes-kassetten. Brug des-
uden en velegnet steriliseringsindpakning eller et genbrugeligt rigidt containersystem til
sterilisering, sdsom et sterilt barrieresystem ifglge ISO 11607. Der skal udvises forsigtighed,
sa implantater og spidse og skarpe instrumenter beskyttes mod kontakt med andre gen-
stande, der kan beskadige overfladen.

Sterilisering

Falgende er anbefalinger for sterilisering af Synthes-instrumenter:

Cyklustype Minimumseksponeringstid ~ Minimumseksponerings- Minimum-
for sterilisering (minutter) temperatur for sterilisering storretid*

Praevakuum 4 132 °C 20 minutter
Meaettet damp-trykluft-
fiernelse (preevakuum) 3 134 °C 20 minutter
(minimum tre impulser)

* Ved bestemmelse af torretid for Synthes-kassetter og tilbeher kan terretid uden for
institutionens standardparametre for praevakuum vaere pakraevet. Dette gaelder isaer for
polymerbaserede (plastic) kassetter/bakker, der bruges sammen med kraftige uveaevede
steriliseringsindpakninger. De aktuelle anbefalede tarretider for Synthes-kassetter kan
spaende fra standardmaessige 20 minutter til en udvidet tid pa 60 minutter. Tarretiden
er oftest pavirket af tilstedevaerelsen af polymerbaserede (plastic) materialer. Derfor kan
andringer som f.eks.eliminering af silikonematter og/eller aendring i det sterile barri-
eresystem (dvs. kraftig til let indpakning) reducere den pakraevede terretid. Terretider
kan veere yderst varierende pa grund af forskelle i pakkematerialer (f. eks.uvaevede ind-
pakninger), miljgforhold, dampkvalitet, instrumentmaterialer, total masse, steriliserings-
funktion og varierende afkalingstid. Brugeren skal anvende verificerbare metoder (f. eks.
eftersyn) for at bekraefte tilstraekkelig terring. Tarretider spaender generelt fra 20 til 60
minutter pa grund af forskelle i pakkematerialer (sterilt barrieresystem, f.eks.indpaknin-
ger eller genbrugelige rigide containersystemer ), dampkvalitet, produktmaterialer, total
masse, steriliseringsfunktion og varierende nedkglingstider.

Autoklaveproducentens betjeningsanvisninger og anbefalede retningslinjer for maksimal
steriliseringsvaegt skal felges. Autoklaven skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt, vali-
deret og kalibreret.

Opbevaring

Pakkede produkter skal opbevares tart og rent og beskyttes mod direkte sollys, skadedyr,
temperaturudsving og fugtighed.

Yderligere
oplysninger

Synthes anvendte felgende produkter under validering af disse anbefalinger for genbe-
handling. Disse produkter er ikke angivet frem for andre tilgeengelige produkter, som
virker tilfredsstillende. Oplysninger om renggringsmidler: deconex TWIN PH10, deconex
POWER ZYME og deconex TWIN ZYME. Fnugfri klud: Berkshire Durx 670.

Rengerings- og steriliseringsoplysninger er opgivet i overensstemmelse med ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 og AAMI ST77.

Anbefalingerne ovenfor er valideret af producenten af det medicinske instrument som vae-
rende i stand til at klarggre et usterilt medicinsk Synthes-instrument. Det forbliver behand-
lerens ansvar at sikre, at behandlingen faktisk udfgres med udstyr, materialer og personale
pa efterbehandlingsstedet, og at det gnskede resultat opnds. Dette kraever validering og
rutinemonitorering af behandlingen. Enhver afvigelse, som behandleren foretager fra de
medfalgende anbefalinger, skal ligeledes evalueres korrekt for at vurdere effektivitet

og mulige ugnskede konsekvenser.

Producentkontakt

Kontakt den lokale Synthes-produktspecialist for at fa flere oplysninger.




Dansk

Behandling af usterile Synthes-implantater

Disse anbefalinger gaelder behandling af usterile Synthes-implantater. De givne oplysninger gaelder kun for ubrugte og
utilsmudsede Synthes-implantater. Eksplanterede Synthes-implantater mé aldrig efterbehandles og skal handteres ifglge
hospitalsprotokollen efter fiernelse. Ethvert implantat, der ikke er anvendt, men som er tilsmudset, skal handteres ifglge
hospitalsprotokollen. Undlad at genbehandle tilsmudsede implantater. Disse anbefalinger skal fglges, medmindre andet er
angivet i de specifikke produktindlaegssedler.

— Ethvert implantat, der ikke er anvendt, men som er tilsmudset med blod, vaev og/eller
kropsvaesker/materie, skal handteres ifelge hospitalsprotokollen. Synthes frarader efter-
behandling af tilsmudsede implantater.

- Synthes-implantater ma ikke smares.

- Brug ikke et Synthes-implantat, hvis overfladen er beskadiget.

— Brug ikke staluld eller slibende renggringsmidler pa Synthes-implantater.

- Synthes-implantater ma ikke behandles eller transporteres sammen med nogen form for
tilsmudsede eller kontaminerede materialer.

- Synthes-implantater er kritiske anordninger og skal slutsteriliseres fer brug.

— Steriliseringsparametrene gaelder kun udstyr, der er renset tilfredsstillende.

— Der ma kun anvendes rigide steriliseringscontainere , der er godkendt til fugtig varme-
sterilisering, sammen med Synthes-instrumenter og fyldte kassetter (en kassette med alt
eller en del af dens tildelte indhold).

- De angivne parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret

efterbehandlingsudstyr, som opfylder alle krav i overensstemmelse med ISO 15883 og

ISO 17665.

Rengeringsmidler med en pH-veerdi p& 7-9,5 anbefales. Rengaringsmidler med hen-

holdsvis en pH-vaerdi op til 11 og hgjere end 11 ma kun anvendes under hensyntagen til,

at dataene vedrgrende materialekompatibilitet skal veere i overensstemmelse med det
tilhgrende datablad. Se Materialekompatibilitet for Synthes-instrumenter og implantater

i klinisk behandling.

Valgmulighederne for brug af rigide steriliseringscontainere sammen med Synthes-

instrumenter og fyldte kassetter er felgende:

— Der kan ikke anbringes mere end én (1) helt fyldt kassette direkte i en rigid sterilise-
ringscontainer.

— Der kan ikke anbringes instrumentbakker fra mere end én (1) fyldt kassette i den
rigidesteriliseringscontainer.

- Selvstendige moduler/stativer eller enkelte instrumenter skal placeres uden stabling i
en kurv for at sikre optimal ventilering.

— Rigide steriliseringscontainere skal have en mangde for ventileringsforhold pa maksi-

malt 322 cm?/cm?.

Der kan kun anvendes rigide steriliseringscontainere, der er godkendt til praevakuum-

dampsterilisering, sammen med Synthes-instrumenter og fyldte kassetter.

Folgende parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret

efterbehandlingsudstyr, som opfylder alle krav.

— Der star flere oplysninger i nationale regulativer og retningslinjer. Derudover kraeves
desuden overholdelse af interne hospitalspolitikker og -procedurer samt anbefalinger fra
producenter af rengeringsmidler, desinficeringsmidler og alt udstyr til klinisk behandling.

Forsigtighedsregler

Gentagne behandlingscykler, der omfatter ultralyd, mekanisk vask og sterilisering, har

minimal indvirkning pa Synthes-implantater.

— Synthes-implantater skal efterses for korrosion, beskadigelse sasom skrammer og ridser,
debris, misfarvning eller rester.

— En misfarvning har ingen skadelig indvirkning pa implantater af titanium eller titaniums-
legeringer. Det beskyttende oxidlag bevares fuldstaendigt.

— Alle implantater med korrosion, ridser, skrammer, rester eller debris skal bortskaffes.

Graenser for
efterbehandling
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Instruktioner i behandling

Behandling pa
brugsstedet

- Implantaterne skal forblive tildaekkede indtil brug for at undga at blive tilsmudset eller
kontamineret. Kun dem, der skal implanteres, ma handteres.
— Implantaterne skal handteres sa lidt som muligt, sa overfladen ikke beskadiges.

Opbevaring og

- Implantaterne ma ikke komme i kontakt med tilsmudsede instrumenter og/eller udstyr.

transport — Undga at krydskontaminere implantater med tilsmudsede instrumenter under transport.
Klargering til - Synthes frarader genbehandling af tilsmudsede implantater.
behandling

Renggring og
desinficering -
manuel metode

Udstyr: ultralydsrenser, enzymatisk renggrings- eller vaskeoplgsning, rene, blade, fnugfri

klude.

1. Forbered en frisk vaskeoplgsning med et enzymatisk rengerings- eller vaskemiddel.
Folg instruktionerne fra producenten af det enzymatiske rengerings- eller vaskemiddel
for at opna en korrekt fortynding, temperatur, vandkvalitet og eksponeringstid. Be-
meerk: En frisk oplasning er en nylavet, ren oplasning.

med ultralyd 2. Renggr Synthes-implantater ultrasonisk i mindst 15 minutter.

3. Skyl implantatet med deioniseret eller demineraliseret vand i mindst to minutter.

Til den sidste skylning skal bruges deioniseret eller demineraliseret vand.

4. Ter implantatet med en ren, bled, fnugfri engangsklud eller medicinsk trykluft.

Udstyr: vaskemaskine/desinfektor, enzymatisk rengarings- eller vaskeoplasning

Anvend felgende cyklusparametre:

Cyklus Minimumstid Minimumstemperatur/ Type vaskemiddel

(minutter) vand

Forvask 2 Koldt hanevand Ikke relevant
Rengering - Vask | 2 Koldt hanevand (< 40 °C) Rengeringsmiddel*
automatisk/mekanisk Vask Il 5 Varmt hanevand (> 40 °C) Renggringsmiddel*
vaskemetode

Skyl 2 Varmt deioniseret eller Ikke relevant

demineraliseret vand (> 40 °C)
Termisk desinficering 5 >93°C Ikke relevant
Ter 40 > 90 °C Ikke relevant

* se Yderligere oplysninger

Termisk desinficering

- Ved automatisk/mekanisk vask desinficeres termisk ved mindst 93 °C i mindst 5 minutter

— Synthes-instrumenter skal efterses efter behandling og fer sterilisering.

Eftersyn — Alle implantater med korrosion, ridser, fejl, rester eller debris skal bortskaffes.
— Placer de rengjorte, tarre implantater pa de rigtige steder i Synthes-kassetten. Brug des-
uden en velegnet steriliseringsindpakning eller et genbrugeligt rigidt containersystem til
Pakning sterilisering, sdsom et sterilt barrieresystem ifglge ISO 11607. Der skal udvises forsigtig-

hed, sa implantater og spidse og skarpe instrumenter beskyttes mod kontakt med andre
genstande, der kan beskadige overfladen.




Dansk

Sterilization

Falgende er anbefalinger for sterilisering af Synthes-implantater:

Cyklustype Minimumseksponeringstid ~ Minimumseksponerings- Minimum-
for sterilisering (minutter)  temperatur for sterilisering stgrretid*

Praevakuum 4 132 °C 20 minutter

Meettet damp-trykluft-

fiernelse (praevakuum) 3 134 °C 20 minutter

(minimum tre impulser)

* Ved bestemmelse af torretid for Synthes-kassetter og tilbeher kan terretid uden for
institutionens standardparametre for praevakuum vaere pakraevet. Dette gaelder iszer for
polymerbaserede (plastic) kassetter/bakker, der bruges sammen med kraftige uvaevede
steriliseringsindpakninger. De aktuelle anbefalede tarretider for Synthes-kassetter kan
spaende fra standardmaessige 20 minutter til en udvidet tid pa 60 minutter. Tarretiden
er oftest pavirket af tilstedevaerelsen af polymerbaserede (plastic) materialer. Derfor kan
a&ndringer som f.eks.eliminering af silikonematter og/eller 2endring i det sterile barrie-
resystem (f. eks.kraftig til let indpakning eller brugen af rigide steriliseringscontainere)
reducere den pakraevede terretid. Terretider kan vaere yderst varierende pé& grund af
forskelle i pakkematerialer (f.eks.uvaevede indpakninger), miljgforhold, dampkvalitet,
implantatmaterialer, total masse, steriliseringsfunktion og varierende afkelingstid. Bru-
geren skal anvende verificerbare metoder (f.eks.eftersyn) for at bekraefte tilstraekkelig
terring.

Autoklaveproducentens betjeningsanvisninger og anbefalede retningslinjer for maksi-
mal steriliseringsveegt skal felges. Autoklaven skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt
og kalibreret. Slutbrugeren ma kun anvende lovligt markedsferte steriliseringsbarrierer
(f.eks.indpakninger, poser eller beholdere) til pakning af instrumenter, der skal slutste-
riliseres.

Se den instrumentspecifikke indlaegsseddel vedragrende resterilisering af produkter, der

salges sterile.

— Anvisninger og betragtninger for brug af rigide steriliseringscontainere

— For at sikre korrekt sterilisering af Synthes-implantater ved brug af en rigid steriliserings-

container skal der tages hgjde for fglgende:

- Brugsanvisningen fra producenten af den rigide steriliseringscontainer skal felges. Hvis
der opstar spgrgsmal vedrarende brugen af den rigide steriliseringscontainer, anbefaler
Synthes at kontakte producenten af den pagaeldende beholder for at fa radgivning.

- Valgmulighederne for brug af rigide steriliseringscontainere sammen med Synthes-
instrumenterog fyldte kassetter er fglgende:

— Der kan ikke anbringes mere end én (1) helt fyldt kassette direkte i en rigid sterili-
seringscontainer.

— Der kan ikke anbringes instrumentbakker fra mere end én (1) fyldt kassette i den
rigide steriliseringscontainer.

— Selvstaendige moduler/stativer eller enkelte instrumenter skal placeres uden stabling
i en kurv for at sikre optimal ventilering.

— Ved valg af en rigid steriliseringscontainer til Synthes-instrumenter og fyldte kassetter
skal den rigide steriliseringscontainer have en maksimal maengde for ventileringsfor-
hold pa maksimalt 322 cm3/cm?2. Kontakt producenten af containeren vedrarende alle
spargsmal i forbindelse med maengder for ventileringsforhold.

— Der kan kun anvendes rigide steriliseringscontainere, der er godkendt til praevakuum,
dampsterilisering sammen med Synthes-instrumenter og fyldte kassetter ifglge de pa-
rametre, der er angivet i ovenstaende tabel.

1
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Yderligere
oplysninger

- Synthes anvendte felgende produkter under validering af disse anbefalinger for genbe-

handling. Disse produkter er ikke angivet frem for andre tilgaengelige produkter, som

virker tilfredsstillende. Oplysninger om rengeringsmidler: deconex TWIN PH10, deconex

POWER ZYME og deconex TWIN ZYME. Fnugfri klud: Berkshire Durx 670.

Rengerings- og steriliseringsoplysninger er opgivet i overensstemmelse med ANSI/

AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, I1SO 17665-1 og AAMI ST77.

- Anbefalingerne ovenfor er valideret af producenten af det medicinske instrument som
vaerende i stand til at rengere og sterilisere et usterilt medicinsk Synthes-implantat for
kirurgisk brug. Det forbliver behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen faktisk udfe-
res med udstyr, materialer og personale pa efterbehandlingsstedet, og at det gnskede
resultat opnas. Dette kraever validering og rutinemonitorering af behandlingen. Enhver
afvigelse, som behandleren foretager fra de medfelgende anbefalinger, skal ligeledes
evalueres korrekt for at vurdere effektivitetog mulige ugnskede konsekvenser.

Producentkontakt

Kontakt den lokale Synthes-produktspecialist for at fa flere oplysninger.




Materialekompatibilitet for Synthes-
instrumenter og implantater i klinisk
behandling

Synthes Instrumentmaterialer

Kendskab til de anvendte materialer og deres egenskaber
er af afgerende betydning for at sikre, at instrumenterne
behandles og vedligeholdes korrekt.

Rustfrit stal
Synthes instrumenter er hovedsageligt fremstillet af
korrosionsmodstandsdygtigt stél, der kan kendes pa deres
skinnende eller matte metalfarve. Som et resultat af det
hgje krom- og nikkelindhold danner korrosionsmodstands-
dygtigt stal et beskyttende kromoxidlag, der kendes som et
passivt lag pa metaloverfladen. Dette passive lag beskytter
instrumentet mod korrosion og rust. Forkert eller uforsigtig
behandling (f. eks.beskadigelse af overfladen) og angreb af
en kemisk, elektrokemisk eller fysisk natur kan nedseette
korrosionsmodstanden.

Der er anvendt to typer rustfrit stal, der differentieres pa

basis af deres komposition og egenskaber:

— Martensitisk stal, som er korrosionsmodstandsdygtigt,
og hvis hgje hardhedsgrad kan pavirkes og justeres ved
varmebehandling, besidder hgj slidmodstand og hgj
skaereretention. Disse staltyper anvendes til skaerings- og
spidse instrumenter, f.eks.borehoveder, reamerhoveder,
syle, bor eller skeerekanter pa taenger.

— Austenitisk stal, som ikke kan heerdes ved varmebe-
handling, besidder hgj korrosionsmodstand, elasticitet
og hardhed og er generelt umagnetisk. Disse staltyper
anvendes til ikke-skaerende instrumenter, f.eks.borestyr,
male- og sigteinstrumenter.

— Synthes anbefaler desinficerings- og rengeringsmidler
med en pH-veerdi p& 7-11 for alt rustfrit stal.

Aluminium, titanium og de tilhgrende legeringer

Da aluminium er et letvaegtsmateriale anvendes det f.eks.
til beholdere til grafisk udstyr, instrumenthandtag og vise
andre instrumentdele. En elektrokemisk overfladebehand-
ling (anodisering, »ematal« eller hardanodisering) danner
et modstandsdygtigt oxidlag pa den aluminium, der kan
farves.

Titanium og legeringer med titanium er vidt udbredte som
implantatmaterialer. P& instrumenter anvendes titanium
kun til nogle fa formal, hovedsageligt farvekodning af in-
strumenterne. Overfladen pé titaniumlegeringer behandles
0gsa elektrokemisk (anodisering) og danner et modstands-
dygtigt oxidlag. Der kan pafares forskellige farvenuancer
vha. dette lag.

Selv om anodiseret aluminium, titanium og de tilhgrende
legeringer har god korrosionsmodstand, kan kontakt med
staerke alkaliske rengerings- og desinficeringsmidler og op-
lgsninger med jod eller visse metalsalte fore til et kemisk
angreb og oplesning af overfladen afhaengigt af midlets
specifikke komposition.

Dansk

Derfor anbefaler Synthes desinficerings- og rengeringsmid-
ler med en pH-veerdi pad 6-9.5. Produkter med en hgjere
pH-vaerdi, iseer hgjere end pH 11, ma kun anvendes i over-
ensstemmelse med kravene til materialekompatibiliteten,
der star pa databladene og anden information fra produ-
centen af midlet.

Plastic

Forskellige plastictyper anvendes til visse instrumentdele,
f.eks.hdndtag og rentgengennemlyselige dele. Ud over ren
plastic anvendes ogsa i nogle tilfzelde kompositmaterialer,
f. eks.traelignende fenolresin, der er forstaerket med stoffer
til hdndtag pa skruetraekkere, raspatorier, mejsler osv. eller
kulfiberforstaerket plastic til sigtearme.

Alle anvendte plastictyper kan téle en korrekt behandling.
Nogle af plastictyperne kan blive blgde under dampsterili-
sering, men deformeres ikke permanent ved normale ste-
riliseringstemperaturer under 140°C. Materialet kan dog
blive beskadiget ved gentagen nedlaegning i desinficerings-
midler, der ligger uden for pH-omradet pa 4-9.5 og ved
overbelastning. Nogle skyllemidler kan desuden resultere
i, at plastictyperne og kompositterne misfarves eller bliver
skare ved gentagen brug.

Anbefalede temperaturer og pH-niveauer

Materiale Temperatur* pH
Rustfrit stal op til 149°C 7-1
Aluminium op til 150°C 6-9.5
Titaniumslegeringer  op til 150°C 6-9.5
Plastic op til 140°C 4-9.5
Nitinol op til 149°C 6-9.5

* De anbefalede rengerings- og steriliseringstemperaturer
tager hgjde for materialeegenskaber og interne, god-
kendte renggrings- og steriliseringsparametre.

13
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Arsager til korrosion og aendring eller beskadigelse
af overfladen

Instrumenternes overflade kan angribes og beskadiges ved
forkert behandling eller kontakt med forskellige stoffer.
Opmeerksomhed pé falgende mulige &rsager til korrosion
og materialebeskadigelse kan vaere med til at undgd, at
de sker.

Blod, pus, sekretioner osv.

De fleste humane kropsvaesker og reststoffer indeholder
klorioner, som kan fare til korrosion, hvis de far mulighed
for at binde til eller indtarre pé instrumentet i leengere tid.
Instrumenterne skal derfor renggres og tarres umiddelbart
efter hver brug.

Salvandsoplgsninger, jodtinkturer, vand

Klor og jodioner i disse oplgsninger forarsager pitting-
korrosion. Hold enhver kontakt med disse ioner til et mini-
mum. Skyl instrumenterne grundigt med destilleret vand*
for at fierne alle reststoffer.

Normalt hanevand indeholder ofte ogsa klorider lige s&
vel som hgje koncentrationer af andre mineraler, som kan
danne marker med skarpt definerede kanter pa instru-
mentoverfladen. Disse kan normalt fiernes med destilleret
vand* og ikke-abrasive rengeringsprodukter af rustfrit stal.
Efterlad aldrig vade instrumenter, men ter dem altid omga-
ende. Kondensationsfugt, der dannes under steriliseringen,
kan undgas ved at forlaenge terrefasen.

Rengorings-, desinficerings- og skyllemidler

og andre tilssetningsstoffer

For store koncentrationer af disse produkter eller staerke
syreholdige eller alkaliske renggringsmidler kan angribe det
beskyttende oxidlag af rustfrit stal, titanium og aluminum
og fare til korrosion, misfarvning eller andre aendringer i
materialerne, egenskaberne og overfladetilstandene. Falg
altid producentens anbefalinger med hensyn til koncentra-
tioner, kontakttider, temperaturer og materialekompatibi-
litet ved anvendelse af sddanne produkter. Produkter med
pH-niveauer mellem 7 og 9.5 anbefales. Ved gentagen og
laengerevarende brug kan nogle skyllemidler angribe vis-
se plastictyper og fere til misfarvning eller skerhed. Folg
producenternes anbefalinger for vaske-/desinficeringsan-
laegget, renggringsmidlerne, skyllemidlerne og de andre
tilseetningsstoffer, hvis instrumenterne rengeres i et auto-
matisk vaske-/desinficeringsanlaeg.

Staluld, stalberster, file og andre slibende
rengeringsredskaber

Anvend aldrig ekstrafin eller normal stluld, stalbarster,
file eller andre rengeringsredskaber med slibe virkning pa
metaller for at rengare operationsinstrumenter, da dette vil
resultere i mekanisk beskadigelse af det passive lag og fere
til korrosion og fejlfunktion.

* Der anbefales en konduktivitet pa < 0.5 pS for destilleret
vand.

Kontakt mellem instrumenter, der er fremstillet

af forskellige metaller

Hvis instrumenter af rustfrit stal er i kontakt med hinan-
den i leengerevarende perioder med overfladebeskadigede
instrumenter og samtidigt er fugtede med en elektrolyt,
kan der dannes rust pa kontaktpunkterne. Damp, vand,
oplgsninger til ultralydsrenggring eller andre vaesker og
oplgsninger kan fungere som elektrolytter. Sddanne faeno-
mener observeres undertiden under automatisk rengering.
Korrosionsprodukter, der allerede er dannet, kan ogsa
overfares til andre instrumenter af elektrolytter og derved
danne overfladerust. Hvis det er muligt, skal instrumenter,
der er fremstillet af forskellige materialer, renggres og ste-
riliseres separat. Derfor skal instrumenter med korrosion
eller rustpletter altid fjernes og udskiftes med uplettede in-
strumenter. Instrumenter skal rengeres i dben og demonte-
ret tilstand for at undgé ikke blot utilstraekkelig rengering,
men ogsa spalte- og pasningskorrosion. Det passive lag i
spalter eller ledhuller kan beskadiges af kemisk eller meka-
nisk handling og fere til korrosion.

Utilstraekkelig smering

Bevaegelige instrumentdele, f.eks.led, glidedele, demon-
terede gevindskéarne forbindelser osv., skal smeares regel-
maessigt. Konstant metalabrasion forgger beskadigelsen af
det passive lag og forgger saledes risikoen for korrosion
betydeligt.

Rester af vaskemidler i pakkematerialerne

De tekstiler, der anvendes til at pakke instrumenterne i,
skal vaere fri for vaskemidler eller andre restmaterialer. Sa-
danne rester kan overfgres til instrumenternes overflade via
damp og kan interagere med overfladen.

Overbelastning af instrumenter

Instrumenter er kun designet til et bestemt formal og skal
anvendes i overensstemmelse hermed. Upassende brug
kan fere til mekanisk overbelastning, fejlfunktion og per-
manent instrumentbeskadigelse, og dette kan igen forage
modtageligheden over for korrosion.

Bemaerkning om latex
Da Synthes instrumenter ikke indeholder latex, kan de an-
vendes uden problemer pé patienter med en latexallergi.

Bemaerkning om Synthes specialolie

Synthes specialolie er en syntetisk og ugiftig olie. Det an-
befales kun at smare og vedligeholde Synthes instrumenter
med Synthes specialolie.



Reparation af Synthes instrumenter
og bestilling af reservedele

Defekte instrumenter kan indleveres til reparation hos den
lokale Synthes kundeservice. Den lokale kundeservice vur-
derer, om instrumentet kan repareres. Der skal i alle tilfael-
de vedlaegges en folgeseddel til det defekte instrument,
der indeholder fglgende informationer:

- klinikadresse, kontaktperson og telefonnummer

— Artikelnummer pa det indsendte instrument

— Beskrivelse af problemet

Safremt der indsendes boremaskiner til reparation, kan der
stilles laneinstrumenter til radighed (hvis de er pa lager),
saledes at der fortsat kan udfares operationer. For oplys-
ninger vedrgrende tilgaengeligheden af l&nemaskiner be-
des De kontakte den lokale kundeservice.

Ved defekte eller mistede enkeltdele p& enkle, demonter-
bare instrumenter (f.eks.dybdemaéleinstrumenter, bore-
hylstre) kan den lokale kundeservice levere reservedele. For
oplysninger vedrgrende reservedele bedes De kontakte den
lokale kundeservice.
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Betydning af symboler

Reference nummer

[sN]

Serie nummer

 cc [ rer]

Autoriseret repraesentant

g 2008-12

Udlgbsdato

Steril

STERILE|EO|

Steriliseret med ethylenoxid

®

Ma ikke resteriliseres

F

Indeholder eller bestar af naturligt latexgummi

TAN
(Ti6Al7Nb)

Materiale Titanium-aluminium-niobiums legering

LO

Lot eller batch nummer

'

E

Producent

i

2008-12
Produktions dato

p>

Usteril

steniel ]

Steriliseret ved bestréling

®

Engangsbrug

®

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

SSt TiCP
Materiale Rustfrit stal Titanium
TAV
(Ti6Al4V)

Titanium-aluminium-vanadiums legering



]

Europaeisk Konformitet

A

Forsigtig, se brugsanvisning

o
&
P

st

Temperaturindikator

e

Temperaturbegraensning

by

Laveste temperatur

D
N~
2D

Opbevares veek fra sollys

Dansk
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0123

Underrettet instans

[13]

Se brugsanvisning

Steriliseringsindikator

[

Hgjeste temperatur

Holdes tar

JAN

MR-betinget
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